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診療のための検査(13) 
一一精度管理一一
検査を依頼する医師は，迅速，正確にして， しかも僅
かな試料で測定される事を望んでいる。このうち迅速，
微量という点は，依頼先の検査室がいかなる状況にある
かを知ることはやさしい。しかし， どの位正確に測られ
ているかは唯伝票を見ただけでは判らない。
'いかに測定が正確に行なわれていても，人種，性，年
令による群としての正常値にはかなりの相異があること
もあり，また季節，環境，採取の状況によって変動する
ことがあることは前稿に記した。
検体採取から測定までの聞が長びいて，被検物質が変
性することは大きな問題であり，また採取から報告伝票
のカルテへの貼り込みまでの聞に，検体の取り違い，転
記の間違い等の機会は沢山にある。測定法や機器の進歩
により，より正確な値が得られるようになった反面，こ
のような間違いはかえって増えているという。看護婦，
検査技師数の不足による過重な勤務がその主な原因と思
われる。作業量の増大に人員の充足が伴わないのは定員
法に規制されている国立の施設では慢性的な現象であ
り，早急な改善が望まれるが，本稿ではこの問題を離れ
て，測定値そのものの信頼度を高めるための努力と，医
師の立場から検査伝票に記された値を読む時の参考につ
いて記す。 
l 検査室単位の精度管理
同一検体を同時に重複定量すると，誰がやっても多少
の差こそあれ，その値はばらつく。多数回行なったとき
の値は正規分布を示す。算出された標準偏差が小さいほ
ど精度が高いということである。長期にわたって測定す
るときは更にばらつきの因子は増えてくる。それらの因
子は次のようなものである。
第 Iは定量法そのものがもっ固有のものである。使用
される試薬や化学反応そのものが不安定であったり，共
存する他物質による影響をうけ易い場合などである。
第 2は検査室に固有のもの。例えば測定に際して悪い
環境にあったり，電源の圧が大きく変動するような配線
状態にあるなどD 不安定な測定機器を用いている時も D
第 3は不適当な試薬を間違えて購入したときや，連続
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使用している試薬液が次第に劣化してゆくときなど。
第 4はさまざまな操作における技師の来熟さなどであ
る。
以上のような多様な因子が総合して表現される管理図
方式がある。現在最も広く行われているのが x-R管理
図方式といわれるものである。研究論文中の測定値の表
現にもいろいろある。重複測定の平域値を点で，ぱらつ
きの範囲を縦線の長さで示したグラフ，平均値と共に標
準偏差を記入した表など。いずれにしても化学定量の測
定値は重複測定で得られる。これに対して検査の報告伝
票には唯一つの値しか記されていない。 1回しか定量し
ていないからである。報告をうけた医師は，工場で作ら
れた製品の lつを買ったのに似ている。主-R管理図方
式は生産工場での製品の品質管理方法の最もすぐれたも
のの lつであるというが，これが臨床検査成績の精度管
理に大きな貢献をしているのはまことに尤もなことで
ある。，
x-R管理図方式について簡略に記してみよう。検査
ではそれぞれについて重複測定するだけの検体量もない
し，その時間もない。大量に準備した管理用血清につい
てこれを行ない， それから得られた標準偏差， 変動係
数，測定誤差がそれぞれの l本測定の測定値にもあては
まるとみなすのである。管理血清は市販品もあるが，高
価なので多くの検査室では余った患者血清を集めてプー 
Jレ血清を自製して，これを用いている。
管理用のプール血清-を毎日 2本づっ検体と同時に，全
く同様操作のもとに定量して，両者の平均値を豆，差を 
Rとし，それぞれを毎日グラフ用紙に記入してゆく。 1
ヵ月位の測定後，文， Rの平均値と，算出された標準偏
差の値から図に見られるような管理限界線を51く。
不馴なものほど限界線聞の幅も広く，それぞれの点の
振幅も大きい。熟練したものでもこの幅はある程度以上
は狭くはならない。前に記したように， 測定法そのも
の，検査室の状況による固有の誤差はまぬがれぬからで
ある。こうした熟練者による管理限界線に近ければその
技師の測定値の精度はよいということになる。 3倍の標
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図1. 主管理図の一例(血清カリウム)
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図2. R管理図の一例(血清カリウム)
管理限界 R (平均値)x2.18(2σ) 
RX3.73(3σ) (坂岸良克)
準偏差に管理限界線を置くのは，工場でのいわゆる 3シ
グマ方式といわれる標準的な方式であるが，検査室では
土2シグマ内に各点が入ることが望ましいという人もあ
る。
測定誤差の許容範囲は，正常動揺範囲の 1んといわれ
るが，管理図を作って，その幅がこれを超えるようでは
、。u具合が悪 
誤まって不適当な試薬を購入したときは孟のグラフ
は全体として平均線より下にづれることが多い。試薬液
が使用中に次第に劣化した場合は孟のグラフは次第に
下降することが多い。いずれにもせよ， この x-R管理
図を作ることにより，精度がよく保たれているか，何か
異常があったときにはそれを発見是正する重要な資料と
なる。
日正確度の管理
精度が良いということは，ぱらつきが少いという意味
で，必ずしも正確すなわち真の値に近いということでは
震
ない。前項に記したように， 血糖測定では Hagedorn
法は精度の良い定量法で， その変動係数は士1.6%くら
いであるが，正常でも約 20mgfdlの非糖還元物質を含
んだ値である。一方ブドー糖酸化酵素法は土3%程で精
度は劣るが，真の血糖値に近く，正確という点ではまさ
っている。
標準化した測定法を全国的に統一して施行しようとい
う試みは日本のみならず，世界的な趨勢のようである。
測定値の比較という点で当然のことではあるが，その実
施はなかなかむつかしい。各検査室では正確度を高める
ために，採用した検査法の自分達の検査室での標準操作
法を確立する必要がある。どの技師が，何時行なっても
正確な値が得られるために。
正確さをチェックする最も簡便な方法として，成分含
量が標記された管理血清の利用がある。現在は高価なた
めせいぜい週 l回位しか用い得ないが， 値が下るなら
ば，これを前項の精度管理の方式に用いれば，正確度の
管理にもなる。市販品の中に特に酵素活性標示値に信用
し得ぬものがあるのは欠点である。
同一検体を配布して病院聞の正確度を調査する事はか
なり古くから行われている。 College of American 
Patho1ogistsで行なっている国際的調査に今年までわ
れわれも参加してきた。一方日本医会の行なっている調
査は最近その内容と施行範囲も拡がり，日本中の主要病
院はほとんどこれに参加するようになってきた。われわ
れも両者に参加している必要もないのでアメリカの方は
止めて，来年からはこの日本医師会 l本でゆく予定であ
る。
このような病院間での成績の比較は，最初のうちは甚
はだしいぱらつきがあり，検査室の存在意義をすら問わ
れるような検査室があったとのことであるが，次第にそ
のばらつきは少なくなってきている。全国的標準化が程
遠い現在，正確度を向上させる最も有力なものはこの全
国的調査であるといっても過言ではなかろう。
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